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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Methotrexat Denk 7,5 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Methotrexat Denk 10 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Methotrexat Denk 15 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacéce

Methotrexat Denk 20 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Methotrexat Denk 25 mg injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
methotrexat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Methotrexat Denk a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Methotrexat Denk pouzivat
3. Jak se Methotrexat Denk pouziva
4. Mozné nezadouci uc€inky
5. Jak Methotrexat Denk uchovavat
6. Obsah baleni a dals§i informace
1. Co je Methotrexat Denk a k ¢emu se pouZiva

Methotrexat Denk obsahuje 1é¢ivou latku methotrexat, ktera uéinkuje tak, ze:
- potlacuje zanét nebo otok a
- snizuje aktivitu imunitniho systému (vlastniho obranného mechanismu téla). Byla zjiSténa
souvislost mezi prilisnou aktivitou imunitniho systému a zanétlivymi onemocnénimi.

Methotrexat Denk se pouziva k [éCbe:
- tézké, aktivni revmatoidni artritidy u dospélych. Aktivni revmatoidni artritida je zanétlivé
onemocnéni, které postihuje klouby;
- tézké, aktivni juvenilni idiopatické artritidy postihujici pét nebo vice kloubi (stav se proto
(NSAID);
- tézké formy psoriazy (lupénky) nereagujici na jinou Iécbu a psoriatické artritidy u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Methotrexat Denk pouZivat

NepouZivejte Methotrexat Denk, jestliZe:
- jste alergicky(4) na methotrexat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode 6).
- mate zavaznou nebo aktivni infekci
- mate zanéty sliznice ust nebo zaludec¢ni a stfevni viedy
- mate zavazné onemocnéni ledvin (zda mate zdvazné onemocnéni ledvin, vam bude schopen fici
vas lékar).



- mate zavazné onemocnéni jater (zda mate zavazné onemocnéni jater, vam bude schopen fici vas
1¢kar).

- mate poruchy krvetvorného systému

- mate poruchu imunitniho systému

- konzumujete velkd mnozstvi alkoholu, mate alkoholové poskozeni jater nebo jiné chronické
onemocnéni jater

- jste t¢hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

- jste soucasné ockovan(a) zivymi vakcinami

Upozornéni a opatieni

DiileZité upozornéni ohledné davkovani pripravku Methotrexat Denk:

Ptipravek Methotrexat Denk urceny k 1é¢bé revmatickych onemocnéni nebo koznich onemocnéni se
smi pouzivat pouze jednou tydné. Nespravné davkovani methotrexatu mize vést k zavaznym
nezadoucim ucinkm, které mohou byt smrtelné.

Prectéte si prosim velmi pozorné€ bod 3 této piibalové informace.

Mate-li jakékoli dotazy, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete piipravek
Methotrexat Denk pouzivat.

Pted pouzitim ptipravku Methotrexat Denk se porad’te se svym lékarem, jestlize:

- mate onemocnéni diabetes mellitus (cukrovku) a 1é¢ite se inzulinem

- mate neaktivni, dlouhodobé probihajici infekce (napt. tuberkulézu, hepatitidu B nebo C, pasovy
opar [herpes zoster])

- mate/mél(a) jste jakékoli onemocnéni jater nebo ledvin

- mate problémy s funkci plic

- mate silnou nadvéhu

- mate abnormalni hromadéni tekutiny v bfise nebo v dutin€ mezi plicemi a hrudni sténou
(ascites, pleuralni vypotky)

- jste dehydratovany(4) nebo trpite stavy vedoucimi k dehydrataci (napt. dehydratace v diisledku
zvraceni, prijmu nebo zanétu Ust a rth).

Pokud vy, vas partner nebo peCovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
ptiznakil véetné celkové svalové slabosti, poruch zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které¢ vedou
ke zmatenosti a zméné osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékate, protoze se muze jednat o ptiznaky
velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermatu a vajicek, pricemz tento ucinek je ve vétsing pripadi
reverzibilni. Methotrexat mize zptisobit samovolny potrat a zavazné vrozené vady. Béhem l1écby
methotrexatem a nejméné 6 meésicl po jejim ukonceni nesmi Zeny ot€hotnét. Béhem lécby
methotrexatem a nejméné 3 meésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod

,» T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™.

Pokud se u vas vyskytly problémy s pokozkou po radioterapii (dermatitida vyvolana zafenim) nebo
spaleni kiiZze na slunci, mohou se tyto stavy pii uzivani pfipravku Methotrexat Denk znovu objevit.

Kozni zmény zptisobené lupénkou se mohou béhem 1écby piipravkem Methotrexat Denk zhorsit,
pokud jste vystaven(a) ultrafialovému zafeni.

Methotrexat mtize zvysit citlivost klize na slunecni svétlo. Vyhybejte se intenzivnimu slune¢nimu
zateni a bez doporuceni 1ékate nepouzivejte solaria ani UV lampy. K ochrané kiize pied intenzivnim
slune¢nim zafenim noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s vysokym ochrannym
faktorem.

U pacientl s revmatickym onemocnénim bylo pii uzivani methotrexatu hlaseno akutni krvaceni z plic.
Pokud se u vas objevi pfiznaky jako plivani nebo vykaslavani krve, okamzit¢ kontaktujte svého Iékare.




Prijem mize byt moznym nezadoucim ucinkem ptipravku Methotrexat Denk a vyzaduje pieruSeni
1é¢by. Pokud trpite prijmem, porad'te se se svym lékarem.

U pacientt, ktefi dostavaji nizké davky methotrexatu, se mohou vyskytnout zvétSené lymfatické uzliny
(lymfom) a v takovém piipadé musi byt 1é€ba ukoncena.

Doporuceni pro dal$i vySetieni a preventivni opatieni
I kdyz se metotrexat pouziva v nizkych dédvkach, mohou se vyskytnout zavazné nezddouci ucinky.
Aby byly zjistény vcas, musi 1ékat provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pted zahajenim écby

Pted zahajenim 1éCby Vam budou provedeny krevni testy, aby se zjistilo, zda mate dostatek
krvinek. Vysetieni krve slouzi také ke kontrole funkce jater a ke zjisténi, zda nemate zanét
jater. Bude se kontrolovat mnozstvi albuminu v séru (bilkovina v krvi), pfitomnost hepatitidy
(infekéni zanét jater) a funkce ledvin. Lékar se mize také rozhodnout provést dalsi jaterni
testy, aby mohl jatra dikladné vySetiit. Muze se jednat o snimkovani jater nebo bude potieba
odebrat maly vzorek jaterni tkang. Lékar také zkontroluje, zda nemate tuberkul6zu, proto Vam
muze nechat udélat rentgen hrudniku nebo provést funkéni vysetfeni plic.

V pribéhu 1écby

Lékai mtize provést nasledujici vysetfeni:

- vySetieni dutiny Ustni a hltanu, kde mtze dojit k zanétlivym zménam na sliznici nebo ke
vzniku viedd

- krevni testy/krevni obraz s diferencidlnim rozpoc¢tem bilych krvinek a méfeni sérovych
hladin methotrexatu

- krevni test ke sledovani funkce jater

- zobrazovaci testy ke sledovani stavu jater

- odebrani malého vzorku tkané z jater za icelem blizsiho vySetfeni

- krevni test ke sledovani funkce ledvin

- kontrola dychacich cest a v ptipadé potieby vySetieni funkce plic

Je velmi dilezité, abyste se dostavil(a) na tato planovana vySetfeni.
Pokud budou vysledky nékterého z téchto testii abnormalni, 1€kat ptimétené upravi vasi
1écbu.

Stars$i pacienti

Star$i pacienti 1é¢eni methotrexatem maji byt pod peclivym lékarskym dohledem, aby mohly
byt ptipadné nezadouci ucinky co nejdiive podchyceny.

Vékem podminéné zhorSeni funkce jater a ledvin, stejné jako nizké télesné zasoby vitaminu B9,
znamého jako kyselina listova, ve stafi vyzaduji relativn€ nizké davkovani methotrexatu

Déti, dospivajici a starsi osoby
Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje vzhledem k nedostate¢nym zkusenostem s pouzivanim
tohoto pfipravku v této vékové skuping.

Deéti, dospivajici a starsi osoby 1é€ené piipravkem Methotrexat Denk maji byt pod peclivym lékarskym
dohledem, aby se co nejdiive zjistily mozné nezadouci u¢inky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Methotrexat Denk

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éki dostupnych bez 1ékarského piedpisu a
rostlinnych 1é¢ivych piipravki a vitaminovych doplikda.

Zvlaste dulezité je informovat 1ékare, pokud uzivate:



- nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo salicylaty (I1éky proti bolesti a/nebo zanétu, jako je kyselina
acetylsalicylova, diklofenak a ibuprofen).

- azathioprin (pouziva se k prevenci odmitnuti transplantovaného organu).

- retinoidy (pouzivané k 1écbé lupénky a jinych koznich onemocnéni).

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) ( pfipravek k 1é¢b¢ silné bolesti a/ nebo
horecky)

- dalsi 1é¢bu revmatoidni artritidy nebo lupénky, jako je leflunomid, sulfasalazin (1ék, ktery se
kromé artritidy a lupénky pouziva takeé k 1écbe ulcerozni kolitidy), penicilamin nebo cyklosporin

- antikonvulziva (1€ky pouzivané k prevenci epileptickych zachvatl), jako je fenytoin, valproat
nebo karbamazepin

- léky k 1é¢bé rakoviny, jako jsou merkaptopuriny nebo fluorouracil

- barbituraty (injekce na spani)

- léky na uklidnéni

- kyselinu p-aminobenzoovou (pouzivana k 1é¢bé koznich onemocnéni)

- hydroxychlorochin (pouZzivé se k prevenci a 1é€bé malarie)

- usty uzivanou antikoncepci

- probenecid (pouzivany k 1é¢b¢ dny)

- antibiotika a antiinfektiva, jako jsou tetracykliny, chloramfenikol, nevsttebatelna Sirokospektra
antibiotika, trimetoprim/sulfametoxazol, penicilin, glykopeptidy, sulfonamidy, ciprofloxacin a
cefalotin

- pyrimetamin (pouziva se k prevenci a 1é¢b¢ malarie)

- lécive ptipravky obsahujici kyselinu listovou a vitaminové piipravky

- inhibitory protonové pumpy (1éky snizujici tvorbu zalude¢ni kyseliny, které se pouzivaji k 1é¢bé
silného paleni zahy nebo viedl), jako je omeprazol a pantoprazol

- teofylin (pouzivany k 1é¢b¢ astmatu)

- anestezii zaloZenou na oxidu dusném

- jakakoli ockovani zivou vakcinou (je tfeba se jim vyhnout), jako jsou vakciny proti spalnickam,
ptiusnicim nebo zluté zimnici

- cholestyramin (pouziva se ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi)

Methotrexat Denk s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem [éCby pripravkem Methotrexat Denk nesmite pit Zzadny alkohol a mate se vyhnout nadmeérné
konzumaci kavy, nealkoholickych napojii obsahujicich kofein a ¢erného Caje, protoze to muze zesilit
nezadouci G¢inky nebo narusit uc¢innost pripravku Methotrexat Denk.

Rovnéz dbejte, abyste béhem 1écby pripravkem Methotrexat Denk pili dostatek tekutin, protoze
dehydratace (snizeni mnozstvi vody v téle) mize zvysit toxicitu ptipravku Methotrexat Denk.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnad nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek pouzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Methotrexat Denk v prabéhu téhotenstvi, nebo pokud se snazite otéhotnét.
Methotrexat mize zplisobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dité nebo vést k potratu. Je spojen s
vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obliCeje, srdce a cév, mozku a koncetin. Je proto je velmi
dilezité, aby methotrexat nebyl podavan t¢hotnym pacientkdm ani pacientkdm, které planuji ot€hotnét.
U Zen ve véku, kdy jsou schopny otéhotnét, je nutno pred zahajenim 1é¢by vyloucit moznost
téhotenstvi, a to pomoci vhodnych prostiedkd, napt. t¢hotenského test. Pti pouzivani methotrexatu a
po dobu minimalné 6 mésici po ukonceni 1é¢by musite zabranit ot€hotnéni tim, Ze budete po celé toto
obdobi pouzivat spolehlivou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Jestlize béhem 1éCby otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna, obrat’te se co nejdiive
na svého lékate. Mél by vas informovat o riziku Skodlivych uc¢inkt 1écby na dite.

Pokud si piejete otéhotnét, porad’te se se svym Iékafem, ktery vas pred planovanym zahajenim 1é¢by
mize poslat na konzultaci ke specialistovi.

Kojeni



Béhem 1éEby nekojte, protoZe methotrexat prechazi do matetského mléka. Pokud vas 1ékat povazuje
1é¢bu methotrexatem v obdobi kojeni za nezbytné nutnou, musite kojeni prerusit.

Muzska plodnost

Dostupné dikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec pouziva methotrexat v ddvce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit.
Methotrexat miize byt genotoxicky. To znamena, Ze tento piipravek mize zptisobovat zmény dédi¢né
informace. Methotrexat miize ovlivnit tvorbu spermii s piipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.
Proto byste se mél béhem pouzivani methotrexatu a minimalné 3 mésict po ukonceni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu.

Rizeni a pouZivani stroji

Béhem 1écby pripravkem Methotrexat Denk se mohou objevit nezadouci u€inky postihujici centralni
nervovy systém, jako je unava a zavrat’, které mohou zhorsit schopnost fidit vozidla a/nebo obsluhovat
stroje. Pokud pocitujete tnavu nebo zavrat, nemél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Methotrexat Denk obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekeni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Methotrexat Denk pouZziva

Diilezité upozornéni ohledné davkovani pripravku Methotrexat Denk (methotrexatu):

K 1é¢bé revmatoidni artritidy, juvenilni artritidy a psoriazy pouzivejte Methotrexat Denk pouze
jednou tydné. Uziti prili§ velkého mnozstvi piipravku Methotrexat Denk (methotrexatu) mtize vést k
umrti. Pfectéte si velmi pozorné bod 3 této pribalové informace. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte
se pred pouzivanim tohoto piipravku svého lékare nebo 1ékarnika.

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presne podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Methotrexat Denk se podava pouze jednou tydné. Vy a vas lékat se rozhodnete, ktery den v tydnu je
pro podani injekce vhodny.

Nespravné podani ptipravku Methotrexat Denk miize vést k zavaznym nezadoucim ucinkim, které
mohou byt smrtelné.

Doporucend davka je:

Davka u pacientu s revmatoidni artritidou
Doporucena zahajovaci davka je 7,5 mg methotrexatu jednou tydné.

Pokud pouzita davka neni G¢inn4, ale je dobie snasena, mize 1¢kai davku postupné zvySovat o0 2,5
mg/tyden. Priméra tydenni davka je 15-20 mg. Obecné nema byt prekroCena tydenni davka 25 mg.
Jakmile zacne piipravek Methotrexat Denk u¢inkovat, miize 1ékart davku postupné snizovat az na
nejniz§i moznou uéinnou udrzovaci davku.

Zlepseni ptiznaki 1ze obecn¢ ocekavat po 4-8 tydnech 1écby. Ptiznaky se mohou vratit, pokud je 1écba
ptipravkem Methotrexat Denk ukoncena.

Davkovani u déti a dospivajicich (od 3 let) s polyartritickymi formami juvenilni idiopatické artritidy
Lékai vypocita potiebnou davku podle plochy povrchu téla ditéte (m?) a davka je vyjadiena v mg/m?.

Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje vzhledem k nedostatecnym zkusenostem s 1é¢bou v této
veékové skuping.

Pouziti u dospélych s t€zkymi formami psoridzy nebo psoriatické artritidy




Vas lékat vam poda jednorazovou testovaci davku 2,5-5 mg, aby posoudil mozné nezadouci G¢inky.
Pokud bude testovaci davka dobfe snasena, bude 1é¢ba po tydnu pokrac¢ovat davkou ptiblizné 7,5 mg
(vztazeno na dospé€lého ¢loveka s prumérnou télesnou hmotnosti 70 kg). Obecné nema byt prekrocena
tydenni davka 25 mg. Jakmile za¢ne pfipravek Methotrexat Denk uc¢inkovat, mtize 1ékat davku
postupné sniZzovat az na nejnizs§i moznou u¢innou udrzovaci davku.

Odezvu na lécbu Ize obecné ocekavat po 2-6 tydnech. V zavislosti na G¢incich 1écby a vysledcich
krevnich a mo€ovych testt se pak v 1écbé pokracuje nebo se 1écba ukonci.

Davka u starsich pacientli ma byt snizena vzhledem k vékem podminéné snizené funkci jater a ledvin
a niz8§im zasobam folatu.

Zpusob a délka podavani
Methotrexat Denk se podava formou injekce pod kuzi (subkutanné). Musi se aplikovat jednou tydné a
doporucuje se aplikovat Methotrexat Denk vzdy ve stejny den v tydnu.

Na zacatku 1é¢by vam muize piipravek Methotrexat Denk podat zdravotnicky pracovnik. Lékar v§ak
muze rozhodnout, Ze se mizete naucit, jak si podat Methotrexat Denk sam (sama). Budete patfi¢né
zaSkolen(a), jak pfi tom postupovat. Za zadnych okolnosti se nepokousejte aplikovat si injekci sdm
(sama), dokud k tomu nebudete zaskolen(a).

Délku 1écby urci oSetiujici 1€kat. Lécba revmatoidni artritidy, juvenilni idiopatické artritidy, psoridzy a
psoriatické artritidy pripravkem Methotrexat Denk je dlouhodoba.

Jak si podat injekei pripravku Methotrexat Denk

Pokud je pro Vas manipulace s injek¢ni stiikackou obtizna, pozadejte o pomoc svého 1ékare nebo
Iékarnika. Nepokousejte se aplikovat si injekci sam(sama), pokud jste nebyl(a) proskolen(a) ve
spravném zpusobu pouziti. Pokud si nejste jisty(a), co mate dé€lat, porad’te se ihned se svym lékaiem
nebo zdravotni sestrou.

Nez si aplikujete injekci Methotrexat Denk

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti 1éku. Pokud toto datum jiz uplynulo, nepouzivejte jej.

- Zkontrolujte, zda neni injek¢ni stiikacka poSkozena a zda 1€k uvnitt je ¢iry, nazloutly roztok.
Pokud tomu tak neni, pouzijte jinou injekéni stiikacku.

- Zkontrolujte misto posledni injekce, zda posledni injekce nezpisobila zarudnuti, zménu barvy
ktize, otok, mokvani nebo zda misto neni stale bolestivé. Pokud ano, porad’te se se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

- Rozhodnéte se, kam budete 1€k aplikovat. Misto, kam si injekci aplikujete, pokazdé zméiite.

Pokyny pro aplikaci injekce Methotrexat Denk
1. Otevrtete baleni. Ujistéte se, Ze je obal neporuseny.
2. Polozte injekéni stiikacku s jehlou s ochrannym krytem na Cisty povrch.
3. Diukladn€ si umyjte ruce vodou a mydlem.
4. Posadte se nebo si lehnéte do uvolnéné, pohodiné polohy. Ujistéte se, Ze vidite na oblast kiize,
kam si budete aplikovat injekci. Vyberte misto vpichu a dezinfikujte jej. Pockejte 30-60 sekund,

dokud dezinfek¢ni prostiedek neuschne. Vhodnymi misty pro injekci jsou kize predni bo¢ni
stény bficha a kiize na pfedni strané stehen.



10.

i

. Injekenti stikacka je pfedplnénd a ptipravend k pouziti. Zkontrolujte, zda neni stiikacka

poskozena (nebo praskld). Vizualné zkontrolujte roztok. M¢l byste vidét nazloutlou tekutinu.
Muzete vidét malou vzduchovou bublinu, ta nema vliv na injekci a neublizi vam. Nepokousejte
se tuto vzduchovou bublinu odstranit pfed podanim injekce - pokud tak ucinite, mizete pfijit

o Cast leku.

Drzte télo injekeni stiikacky jednou rukou a rovné stahnéte kryt jehly, aniz by doslo k ohnuti
jehly. Davejte pozor a nedotykejte se jehly prsty, aby zlstala sterilni.

%4—» g

Vytvoite dvéma prsty kozni fasu. Vytvoreni kozni fasy zajisti, ze se 1é¢iva latka dostane do
podkozni tukové tkan€. Rychle zasuiite jehlu pod vhodnym thlem k povrchu ktize (45° az 90°),
abyste zajistil(a), ze 1é¢ivo bude vstiiknuto do podkozni tukové tkan€, a zatlacte pist aplné na
doraz.

Teprve nyni uvolnéte kozni fasu.
Otiete misto vpichu. Netiete misto vpichu, protoze to mize zpusobit podrazdéni.

Vizualné zkontrolujte, zda v injek¢ni stiikacce nezlstal zadny roztok. Pokud ve stfikacce zlstala
tekutina, nebyl vSechen 1€k vstiiknut spravné a m¢li byste se poradit se svym lékafem.



11. Sttikac¢ku ihned vyhod'te do koSe na ostry odpad. Pevné uzaviete viko nadoby a umistéte
nadobu mimo dosah déti. Pokud se vam methotrexat nahodné dostane na povrch kiize nebo
mekkych tkani, musite postizena mista oplachnout velkym mnozstvim vody.

Pokud jste t€éhotna nebo chcete ot¢hotnét, nemanipulujte s piipravkem Methotrexat Denk.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Methotrexat Denk je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Methotrexat Denk, neZ jste mél(a)
Dodrzujte doporuceni osetfujiciho lékare ohledné davkovani. Davku neméiite bez doporuceni 1ékate.

Pokud mate podezieni, ze jste pouzil(a) ptili§ mnoho pfipravku Methotrexat Denk, sdélte to okamzité
svému lékati nebo kontaktujte nejblizsi nemocnici. Pokud ptjdete k 1€kaii nebo do nemocnice,
vezméte si s sebou obal od 1éku a tuto ptibalovou informaci.

Predavkovani methotrexdtem muze vést k zdvaznym toxickym reakcim. Piiznaky ptedavkovani
mohou zahrnovat snadnou tvorbu modiin nebo krvaceni, neobvyklou slabost, viedy v ustech, pocit na
zvraceni, zvraceni, cernou nebo krvavou stolici, vykaslavani krve nebo zvratkti, které vypadaji jako
kavova sedlina, a snizené moceni. Viz také bod 4.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Methotrexat Denk
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Porad’te se svym Iékarem.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Methotrexat Denk

Lécbu ptipravkem Methotrexat Denk nepterusujte ani neukoncujte dfive, nez se poradite se svym
lékatem. Pokud mate podezieni, Ze se u vas vyskytly nezadouci t€inky, obrat’te se ihned na svého
I€kare, ktery vam poradi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost i stupeti zavaznosti nezadoucich u¢inkd zavisi na velikosti davky a frekvenci podavani.
Protoze se zavazné nezadouci u€¢inky mohou vyskytnout i pii nizkych davkach, je dilezité, abyste byli
pravideln¢ sledovani 1ékafem. Lékat Vam proto bude provadeét testy, aby zkontroloval, zda se v krvi
nevyvijeji abnormality (napf. nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet krevnich desti¢ek, lymfom) a
zda nedochazi ke zménam v ledvinach a jatrech.

Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaki, okamZité to sdélte svému lékafi, protoze
tyto piiznaky mohou znamenat zavazny, potencialn€ Zivot ohrozujici nezadouci tcinek, ktery vyzaduje
neodkladnou specifickou 1écbu:

- nahlé sipani, potiZe s dychanim, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtli, vyrazka nebo svédéni
(zejména postihujici celé télo)

- zanét plic (priznaky mohou byt celkovy pocit nemoci, suchy, drazdivy kasel, dusnost, dusnost v
klidu, bolest na hrudi nebo horecka)

- plivani nebo vykaslavani krve

- silné olupovani klize nebo tvorba puchyit na ktzi

- neobvyklé krvaceni (véetné zvraceni krve) nebo modiiny

- silny prijem

- viedy v ustech



- Cerna nebo dehtovita stolice

- krev v mo¢i nebo stolici

- drobné Cervené tecky na ktzi

- horecka

- zezloutnuti ktize (zZloutenka)

- bolest nebo potize pifi moceni

- zizen a/nebo Casté moceni

- zachvaty (kiece)

- ztrata védomi

- rozmazané nebo zhorSené vidéni

Byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- ztrata chuti k jidlu,
- nevolnost (pocit na zvraceni),
- zvraceni,
- bolest bricha,
- zazivaci potize
- zanéty a viedy v ustech a krku,
- zvySeni jaternich enzymd.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
- snizena tvorba krvinek s poklesem poctu bilych a/nebo ¢ervenych krvinek a/nebo krevnich
desticek (leukopenie, anemie, trombocytopenie),
bolest hlavy,
- Unava,
ospalost,
zanét plic (pneumonie) se suchym, neproduktivnim kaslem, dusnosti a horeckou,
- prijem,
- vyrazka,
- zCervenani kuze,
- sveédeéni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 osob):
- snizeni poCtu krvinek a krevnich desticek,
- zavrat,
- zmatenost,
- deprese,
- kozni vied,
- zan€t cév,
viedy a krvaceni v travicim traktu,
poruchy jater,
cukrovka,
sniZzeny obsah bilkovin v krvi,
kopftivka,
reakce podobné spaleni sluncem v disledku zvysené citlivosti kiize na slunecni svétlo,
- puchyie na kizi,
- vypadavani vlasd,
zvétSeni revmatickych uzld,
pasovy opar,
bolest kloubii nebo svald,
osteoporoza (snizeni kostni hmoty),
zanéty a viedy mocového méchyte (piipadné s krvi v moci),
bolestivé modeni,
- zanét a viedy pochvy.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- infekce (véetné reaktivace neaktivni chronické infekce),
- otrava krve,
- zarudlé odi,
- alergické reakce,
- anafylakticky Sok,
- snizené mnozstvi protilatek v krvi,
- obtizné plnéni srdce v disledku hromadéni tekutiny v osrdecniku,
- zapal plic zplsobeny Preumocystis jiroveci
- vykyvy nalad,
- poruchy vidéni,
- zané€t osrdeCniku,
- tekutina v osrdeéniku,
- nizky krevni tlak,
- krevni sraZeniny,
- poskozeni plic,
- dusnost,
- priduskové astma
- nahromadéni tekutiny v pohrudni¢ni duting,
- zanét dasni,
- akutni hepatitida (zanét jater),
- hnéda kuze,
- akné,
- Cervené nebo fialové skvrny zplsobené krvacenim z cév,
- alergicky zanét cév,
- horecka
- zlomenina Kosti,
- selhani ledvin,
- snizeni nebo absence mod¢i,
- poruchy rovnovahy elektrolyti,
- pomalé hojeni ran.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- zavazné snizeni poc¢tu nékterych bilych krvinek (agranulocytdza)
- zavazné selhani kostni diené,
- selhani jater,
- zdufeni zlaz,
- Dbolest,
- svalova slabost,
- pocit necitlivosti nebo mravenceni / snizena citlivost na podnéty oproti normalu,
- zmeény chuti (kovova chut),
- kifece,
- zanét mozkovych blan zpiisobujici ochrnuti nebo zvraceni,
- zhorSené vidéni,
- Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelliv syndrom),
- zména barvy nehtd,
- poskozeni oc¢ni sitnice,
- zvraceni krve,
- horecka, bolest v krku, inava a nasledné postizeni ktize
- ztrata sexudlni touhy,
- problémy s erekci,
- infekce kolem nehtu,
- zavazné komplikace traviciho traktu,
- viedy,
- malé krevni cévy v kiazi,
- vaginalni vytok,
- zvétSeni muzskych prsou (gynekomastie),
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- lymfoproliferativni onemocnéni (nadmerna tvorba bilych krvinek).
- porucha tvorby spermii,
- poruchy menstruace.

Cetnost neni znama (z dostupnych tdaji nelze odhadnout):
- zarudnuti a odlupovani kize,
- otok,
- poskozeni tkan¢ v misté vpichu,
- zvySeny pocet nekterych bilych krvinek (eosinofilie)
- urcité poruchy mozku (encefalopatie/leukoencefalopatie),
- krvaceni z nosu,
- krvaceni z plic,
- bilkovina v mo¢i,
- slabost,
- poskozeni Celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorbé bilych krvinek).

Podkozni aplikace methotrexatu je lokalné dobte snasena. Byly pozorovany pouze mirné mistni kozni
reakce (jako je pocit paleni, zarudnuti, otok, zména barvy, silné svédéni, bolest), které v pribéhu 1écby
slabnou.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Methotrexat Denk uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pted chladem a mrazem.

Injekeni stiikacku uchovavejte ve vngj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si vSimnete jakéhokoli poSkozeni stiikacky nebo pokud
roztok neni Ciry a bez ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Methotrexat Denk obsahuje
- Lécivou latkou je methotrexat.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 25 mg methotrexatu.

Methotrexat Denk 7,5 mg
Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s 0,3 ml injekéniho roztoku obsahuje 7,5 mg methotrexatu.

Methotrexat Denk 10 mg
Jedna pfedplnéna injekéni stitkacka s 0,4 ml injekéniho roztoku obsahuje 10,0 mg methotrexatu.

Methotrexat Denk 15 mg
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka s 0,6 ml injekéniho roztoku obsahuje 15,0 mg methotrexatu.

Methotrexat Denk 20 mg
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka s 0,8 ml injekéniho roztoku obsahuje 20,0 mg methotrexatu.

Methotrexat Denk 25 mg
Jedna predplnéna injekéni stiikacka s 1,0 ml injekéniho roztoku obsahuje 25,0 mg methotrexatu.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny pro tipravu pH, kyselina chlorovodikova
pro upravu pH a voda pro injekci.

Jak Methotrexat Denk vypada a obsah baleni
Methotrexat Denk je dostupny v pfedplnénych injekcnich stiikackach z bezbarvého skla (tfidy I) o
objemu 1 ml. Je ptiloZena jehla z nerezové oceli, brombutylova pryzova zatka pistu a kryt jehly.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Jednotlivé baleni po 1 injeké¢ni stiikacee, 5 stiikackach, 12 stiikackach
Vicecetné baleni po 2 stiikackach (2 baleni po 1 st¥ikacce).

Vicecetné baleni po 4 stiikackach (4 baleni po 1 stfikacce).

Vicecetné baleni po 5 stiikackach (5 baleni po 1 stéikacce).

Vicecetné baleni po 6 stiikackach (6 baleni po 1 stfikacce).

Vicecetné baleni po 8 stiikackach (8 baleni po 1 stikacce).

Vicecetné baleni po 10 stiikackach (10 baleni po 1 stfikacce).
Vicecetné baleni po 12 stiikackach (12 baleni po 1 stfikacce).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pharma Resources GmbH
Domeierstra3e 29/31
31785 Hameln

Neémecko

Vyrobce

Pharma Resources GmbH

Domeierstrasse 29/31

Innenstadt, Hameln, Lower Saxony 31785
Némecko

nebo
STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle 2 — 18
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61118 Bad Vilbel
Neémecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Methotrexat Denk

Neémecko: Methotrexat AL 7,5 mg/10 mg/15 mg/20 mg/25 mg Injektionsldsung in einer
Fertigspritze

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 12. 2024.
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